Ref: 07/264467.9/18

“ 1 Hospital Universitario [ Comunidad ds Madrid

de La Princesa
SaludMadrid

PLIEGO DE CARACTERISTICAS TECNICAS
P.A. 23/2018 HUP
SUMINISTRO DE PROTESIS AORTICA PARA IMPLANTACION QUIRURGICA TRANSCATETER

PRECIO PRECIO IMPORTE
Lote Bien/Producto Cantidad | Tipo | UNITARIO IVA UNITARIO TOTAL
ud. | (VA 10% (IVA (IVA
EXCLUIDO) INCLUIDO) INCLUIDO)
1 PROTESIS AQRTICA PARA 10 Ud. [17.999,00€| 1.799,90€| 19.798,90 €| 197.989,00 €
IMPLANTACION QUIRURGICA
TRANSCATETER

(TRANSCATETER 2) (201223)

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objetivo el suministro de PROTESIS AORTICAS PARA IMPLANTACION
QUIRURGICA TRANSCATETER, para un periodo de CUATRO meses, (Hasta un maximo de 8 meses, en
caso de que proceda la prorroga) y con un lote Unico, con las siguientes caracteristicas técnicas:

LOTE 1. PROTESIS AORTICA PARA IMPLANTACION QUIRURGICA TRANSCATETER
(TRANSCATETER 2) (201223)

Protesis para pacientes que requieren implante de protesis adrtica transcatéter y no precisan o
admiten proyeccion y anclaje del armazon protésico en la raiz adrtica.

Protesis Percutanea Aortica Autoexpandible

- Proétesis de pericardio porcino montada sobre soporte autoexpandible de nitinol.
- Recapturable.

Posibilidad de implante transfemoral y subclavio-axilar.

Rango de anillo valuvlar aértico de 18-30 mm.

La descripcion técnica de los productos a los que el licitador presenta oferta y aquella
documentacion que considere necesaria para acreditar el cumplimiento de los
requisitos minimos contenidos en este Pliego de Caracteristicas Técnicas, se debera
incluir en el sobre 2.

¢ Deberan poseer y presentar en todo caso, marcado CE, conforme a lo establecido en la
legislaciéon vigente requladora de los productos sanitarios.

CONSTITUCION DE MATERIAL DE STOCK EN PRESTAMO:

1. Formalizacidn del stock en préstamo:

El adjudicatario constituira, en el plazo de quince dias a contar desde la notificacion de la adjudicacion, un
stock en préstamo con el nimero de unidades previamente autorizadas por el Hospital Universitario de la
Princesa, que se formalizara de acuerdo con las siguientes condiciones:
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En el momento de la entrega de los productos en stock en préstamo, el almacén del Hospital debera
verificar:

¢ Que el material entregado se corresponde con el pedido del stock en préstamo.
Que el adjudicatario ha entregado el documento de condiciones de conservaciéon de los productos.
e Una vez verificado la correspondencia entre pedido y material entregado se firmara un acta / albaran
entre el Hospital y el proveedor. Este documento debera indicar:

- Fecha

- Identificacion de las personas firmantes.

- Relacion de productos entregados (identificando los nimeros de lotes y caducidades).
- Documento de condiciones de conservacion de los implantes.

Condiciones del stock en préstamo:

El proveedor se compromete a que el material sea entregado en una presentacién que permita un
almacenaje correcto y el respeto del envasado sin ninguna alteracion.

El material en calidad de stock en préstamo, es renovable a medida que se produzca su utilizacion.

La colocacién del implante de stock en préstamo, implica la emision del correspondiente albaran definitivo
a fin de que el proveedor pueda proceder a su facturacion.

La colocacion del implante supone, ademas, su reposiciéon en un plazo no superior a 24 horas, a contar
desde el momento que el Hospital Universitario de la Princesa realice la comunicaciéon del implante al
proveedor.

El proveedor se compromete a efectuar ademas una vez al mes, un inventario tanto cuantitativo como
cualitativo de los materiales en condicion de préstamo, sobre la base de la relacién facilitada en el
momento de la entrega del material, procediéndose a regularizar dicho inventario, cuando no sea conforme
a la situacién de partida, previa motivacion de las diferencias de inventario.

A la finalizacion del contrato o en caso de rescision, el hospital se compromete a devolver los implantes en
sistema de préstamo en su estado de funcionalidad, conforme al Ultimo inventario efectuado.

Los gastos de transporte generados y la devolucién de los implantes, seran a cargo del proveedor.

Las cantidades de stock en préstamo, no se podran modificar sin el acuerdo expreso del Director Gerente
del Hospital Universitario de la Princesa, o persona en quien delegue.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el plazo de 24
horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.
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Control de caducidades:

e El proveedor sera responsable del control de las caducidades de los productos de stock en préstamo, que
no podra ser menor de 6 meses, debiendo la empresa sustituir dicho producto.

e Esta sustitucién debera formalizarse siguiendo lo indicado en el apartado 2.

Finalizacion del stock en préstamo:

¢ En aquellos casos en los que no resulte necesario para el Hospital mantener el stock en préstamo, debera
comunicarse al proveedor la fecha y lugar de recogida del mismo.

¢ En el acto de retirada de los productos debera verificarse que los productos se corresponden con los que
constituyeron el stock en préstamo y que se encuentran en perfecto estado de conservacion.

¢ Debera formalizarse la finalizacion de este stock en préstamo mediante acta, en la cual se debera indicar:

Fecha.

Identificacion de las personas firmantes.

Relacién de productos retirados.

Identificacion de productos deteriorados o carentes de esterilizacion, asi como relacion de productos
extraviados.

Toda la documentacion técnica exclusivamente (catalogos y caracteristicas de los articulos) y
aquella documentacion que considere el licitador necesaria para acreditar el cumplimiento de todas las
caracteristicas técnicas exigidas en este Pliego, se deberan incluir en el sobre 2 de Documentacion
Técnica, La documentacion relativa a los criterios evaluables indicados en el punto 8.2.- del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares, se deberan incluir en un sobre 2-B.
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PROCEDIMIENTO ABIERTO 23/2018 HUP.

Una vez elaborado el pliego de prescripciones técnicas correspondientes al
Procedimiento Abierto 23/2018 HUP, y para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo
116 del Real Decreto Legislativo 3/2011 por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley
de Contratos del Sector Publico (B.O.E. n® 276 de 16 de noviembre de 2011), el Director
Gerente del Hospital Universitario de la Princesa, en uso de las atribuciones que le confiere la
Resolucion de 25 de febrero de 2011, de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria, de
delegacion de competencias en materia de contratacion y gestion econémico-presupuestaria
en los Gerentes de Atencion Especializada, Servicio de Urgencias Médicas de Madrid y Centro
de Transfusién, apartado primero (B.O.C.M. num. 76, de 31 de marzo de 2011).

RESUELVE:

Aprobar dichos pliegos para el mencionado Procedimiento Abierto.

Madrid, 20 de febrero de 2018

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por FIDEL RAMON ILLANA ROBLES
Emitido por FNMT
Huelladig.: 138d6b87efd5a8665945a2f 49b4ef 7873bcfd3c0
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